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BALLON INTR A-G ASTR IQUE ENDUIT DE PARYLENE, PROCEDE DE 
FABRICATION D'UN TEL BALLON ET UTILISATION DE PARYLENE 
POUR REVETIR UN BALLON INTRA-GASTRIQUE 

La presente invention se rapporte au domaine technique des dispositifs 
artificiels destines a assurer le traitement de I'obesite, en particulier de 
I'obesite morbide, et tout particulierement ceux consistant a reduire, de 
maniere artificielle, le volume de ia cavite gastrique, en vue de creer 
rapidement une sensation de satiete chez le patient. 

La presente invention se rapporte a un ballon intra-gastrique expansible pour 
le traitement de I'obesite, destine a etre implante dans I'estomac d'un patient 
pour reduire le volume de I'estomac, ledit ballon comprenant au moins une 
poche souple presentant une face interne et une face externe opposees, 
lesdites faces interne et externe formant la surface de la au moins une poche 
souple. 

L'invention concerne egalement un procede de fabrication d'un ballon intra- 
gastrique expansible pour le traitement de I'obesite, ledit ballon etant destine 
a etre implante dans I'estomac d'un patient pour reduire le volume de 
I'estomac, dans lequel on foumit ou on realise au moins une poche souple 
presentant une face interne et une face externe opposees, lesdites faces 
interne et externe formant la surface de la au moins une poche souple. 

L'invention concerne egalement une nouvelle utilisation du parylene. 

Pour traiter les patients atteints d'obesite, notamment ceux presentant un 
rapport poids / taille ne necessitant pas le recours a des dispositifs et 
methodes chirurgicales invasives, lourdes et traumatisantes, tels que 
I'implantation par voie chirurgicale d'anneau gastrique, ou egalement pour 
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traiter les patients dont la surcharge ponderale trop importante est 
consideree comme un risque vis-a-vis d'une intervention chirurgicale, il est 
connu d'implanter directement dans restomac du patient un corps etranger, 
de volume suffisant pour reduire I'espace disponible pour les aliments, tout 
5 en reduisant leur vitesse de passage. 

Ces corps strangers sont implantes par voie orale, et se presentent 
generalement sous la forme de ballons dits intra-gastriques, formes par une 
poche souple realisee en un materiau elastomere biocompatible qui est 
implantee directement dans restomac du patient 

10 Le ballon presente un orifice dans lequel est installee une valve, ces deux 
elements formant un moyen de connexion dans lequel le chirurgien, avant 
d'avoir implants dans sa forme non expansee le ballon, insere un organe de 
connexion, en general un catheter relie a une source de fluide (liquide 
physiologique et/ou gaz), de maniere £ pouvoir proceder au gonflage ou a 

15 Texpansion du ballon dans restomac. 

De tels ballons intra-gastriques sont largement connus et t s'ils fournissent 
des resultats interessants en matiere de perte de poids, puisqu'ils reduisent 
la cinetique de passage des aliments et contribuent effectivement a generer 
rapidement une sensation de satiete, ils souffrent neanmoins d'inconvenients 
20 non negligeables. 

En particulier, leur mise en place, et notamment leur manipulation et leur 
expansion, peut parfois s'averer delicate. 

En effet, le positionnement du ballon dans restomac s'effectue generalement 
de la fa?on suivante : 

25 - le ballon, dans sa configuration non expansee, est plie (ou enroul§ 

ou torsade) de fayon a presenter une forme globalement oblongue ; 



1 er depot 



3 



- le ballon ainsi plie est dispose a I'interieur d'une housse destinee a le 
rnaintenir dans sa configuration pliee ; ladite housse est realisee en 
un materiau elastomere et est pourvue de moyens de fragilisation, du 
genre fentes ; 

5 - I'ensemble forme par la housse contenant le ballon plie est introduit 

au sein de I'estomac du patient ; 

- le ballon est gonfle, avec le catheter mentionne precedemment, ce 
qui a pour effet de dilater la housse en materiau elastomere jusqu'a 
la faire eclater, ce qui est facilite par les fentes de fragilisation ; 

10 - le catheter ainsi que la housse sont ensuite retires du corps du 

patient, laissant ainsi le ballon seul dans I'estomac. 

Or, on utilise generalement pour fabriquer le ballon ainsi que la housse du 
silicone, materiau qui presente d'excellentes proprietes d'elasticite, de 
resistance et de biocompatibilite. Cependant, le silicone presente egalement 

15 un contact collant, c'est-a-dire une certaine adherence au toucher, qui rend 
difficile la manipulation du ballon lors notamment de I'etape de pliage de ce 
dernier. Cette difficulty de manipulation au pliage empeche d'optimiser le 
volume occupe par le ballon une fois plie, et notamment la section 
transversale de ce volume oblong, alors qu'on recherche justement a 

20 minimiser cette section transversale de facon a faciliter I'introduction du 
ballon par voie naturelle dans I'estomac du patient, ce qui permet d'assurer a 
ce dernier un meilieur confort et une meilleure securite. 

De plus, ce contact collant du silicone ne favorise pas le gonflement du 
ballon et la liberation de ce dernier par rapport a sa housse. En effet, les 
25 effets d'adhesion entre la housse et le ballon ralentissent et genent le bon 
deroulement de la phase de gonflage et de liberation du ballon. Cet 
inconvenient est accentue par le fait que la nature adhesiogene du silicone 
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favorise le collage sur lui-meme du ballon lorsque ce dernier est en position 
pliee. 

Pour pallier a cet effet collant du silicone, il est connu d'utiliser du talc ou du 
bicarbonate de sodium. Cependant, ces derniers produits presentent le 
5 desavantage de polluer la salle blanche de fabrication, et necessitent done la 
mise en place de procedures de fabrication complexes et coOteuses. 

Par ailleurs, les ballons intra-gastriques connus peuvent difficilement subir un 
traitement de sterilisation par rayonnement gamma sans risquer d'etre 
degrades, soit par repliement de la poche du ballon sur elle-meme (cas du 
10 ballon simple poche), soit par solidarisation des poches du ballon entre elles 
(cas du ballon double poches). 

Par ailleurs, un autre probleme des ballons intra-gastriques connus est qu'ils 
presentent generalement une certaine porosite, laquelle va permettre la fuite 
graduelle du fluide contenu dans le ballon (gaz ou liquide) et ainsi diminuer 
15 progressivement le volume du ballon, et done I'efficacite therapeutique de ce 
dernier. 

Ce probleme s'avere particulierement pregnant lorsque le ballon intra- 
gastrique est uniquement rempli de gaz. Or, il s'avere particulierement 
souhaitable, afin de minimiser le poids du ballon, de remplir ce dernier par du 
20 gaz et non du liquide. 

Les objets assignes a I'invention visent en consequence a porter remede aux 
differents inconvenients enumeres precedemment et a proposer un nouveau 
ballon intra-gastrique expansible pour le traitement de I'obesite dont la 
fabrication et I'implantation, et en particulier le pliage et ('expansion, est 
25 particulierement simplifiee et rapide. 
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Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique pr6sentant une duree d'efficacite therapeutique augmentee. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique particulierement resistant dont les pertes de fluide (et notamment 
de gaz) sont reduites. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique de conception simplifiee et presentant de bonnes resistances, 
notamment mecaniques, en general. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique presentant une excellente regularity dimensionnelle. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique qui, tout en etant d'un volume suffisant, soit particulierement leger 
et bien supporte par la patient. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau procede de 
fabrication d'un ballon intra-gastrique qui est particulierement simple et 
rapide a mettre en oeuvre, tout en permettant d'obtenir un ballon presentant 
une excellente uniformity d'epaisseur. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer une nouvelle utilisation du 
parylene. 

Les objets assignes a I'invention sont atteints a I'aide d'un ballon intra- 
gastrique expansible pour le traitement de I'obesite, destine a etre implante 
dans I'estomac d'un patient pour reduire le volume de I'estomac, ledit ballon 
comprenant au moins une poche souple presentant une face interne et une 
face externe opposees, lesdites faces interne et externe formant la surface 
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de ia au moins une poche souple, caracterise en ce que au moins une partie 
de ladite surface est recouverte par un revetement comprenant du parylene. 

Les objets assignes a I'invention sont egalement atteints a I'aide d'un 
procede de fabrication d'un ballon intra-gastrique expansible pour le 
5 traitement de i'ob§site, ledit ballon etant destine a etre implante dans 
I'estomac d'un patient pour reduire ie volume de I'estomac, dans iequel on 
fournit ou on realise au moins une poche souple presentant une face interne 
et une face externe opposees, lesdites faces interne et externe formant (a 
surface de la au moins une poche souple, caracterise en que ledit procede 
10 comprend une etape de depot dans laquelle on recouvre au moins en partie 
ladite surface par un revetement comprenant du parylene. 

Les objets assignes & I'invention sont enfin atteints a I'aide de ('utilisation de 
parylene en tant que rev§tement pour ballon intra-gastrique. 

D'autres objets et avantages de I'invention apparaitront mieux a la lecture de 
15 la description qui suit, ainsi qu'a Paide des dessins annexes, donnes a titre 
purement illustratif et non limitatif, dans lesquels : 

- La figure 1 illustre, selon une vue en perspective, un ballon intra-gastrique 
conforme a Tinvention dans sa position d'expansion maximale, et equipe d'un 
organe de connexion tubulaire. 

20 - La figure 2 illustre, selon une vue schematique en coupe transversale, une 
etape du procede de fabrication d'un ballon intra-gastrique a deux poches 
conforme a ['invention. 

- La figure 3 illustre, selon une vue schematique en coupe transversale, une 
poche souple destinee a la fabrication d'un ballon intra-gastrique a poche 

25 unique conforme & I'invention. 
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La figure 1 montre un ballon intra-gastrique 1 conforme a I'lnvention. Un tel 
ballon est concu pour le traitement de I'obesite, et est destine a cet effet a 
etre implante dans I'estomac d'un patient pour redulre le volume de 
I'estomac, dans !a mesure ou II occupe une importante partie de I'espace 
5 disponible pour les aliments. 

Le ballon intra-gastrique 1 conforme a ['invention est expansible, c'est-a-dire 
qu'il est agence pour occuper d'une part une configuration repliee ou iache 
(non representee aux figures), dans laquelle il occupe un volume restreint 
favorisant son implantation, et d'autre part, une configuration expansee d'un 
10 volume sensiblement predetermine, par exemple de I'ordre de 600 mL, 
correspondant a son volume d'utilisation, tel qu'ilfustre en particulier a la 
figure 1 . 

De fagon preferentielle, le caractere expansible du ballon intra-gastrique 1 
est obtenu d'une part en realisant ce dernier a base de materiaux souples, 
i par exemple a partir d'elastomeres, et d'autre part en ayant recours a un ou 
plusieurs fluide(s) de gonflage que I'on introduit dans le ballon pour I'amener 
dans sa configuration expansee. 

II est cependant tout a fait envisageable, sans pour autant sortir du cadre de 
^invention, que le ballon intra-gastrique 1 conforme a ('invention soit forme 
d'une structure qui ne presente pas un caractere souple mais plutot un 
caractere rigide ou semi-rigide. A ce titre, il est envisageable que le ballon 1 
soit constitue d'une structure deployable dont I'expansion ne necessite pas 
d'apport de fluide, mais est obtenue par un effet elastique ou grace a la mise 
en ceuvre de materiaux a memoire de forme. 

En regie generate, I'implantation du ballon intra-gastrique 1 conforme a 
^invention s'opere de maniere classique et bien connue de I'homme du 
metier par passage dans les votes orale et cesophagienne sous sa forme 
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repliee ou lache. L'expansion, la mise en place et la liberation du ballon 
interviennent a la fin de Toperation chirurgicale, lorsque le ballon intra- 
gastrique 1 est correctement positionne dans restomac du patient. 

Le ballon intra-gastrique 1 conforme a Tinvention comprend au moins une 
5 poche souple. 

La description qui suit fera & la fois reference, d'une part a un premier mode 
de realisation d'un ballon 1 conforme a Tinvention, dans lequel le ballon 
comporte une poche souple unique 2 (figure 3), et d'autre part a un 
deuxieme mode de realisation, dans lequel le ballon comporte deux poches 

10 souples 2, 3 (figure 2). Dans le cadre de Tinvention, un nombre superieur de 
poches (par exemple trois, quatre, voire plus) peut etre prevu, chaque poche 
pouvant §tre gonflee avec un fluide different. II est ainsi possible, dans le cas 
du ballon a deux poches represents a la figure 2, d'assurer le gonflage d'une 
poche avec du liquide physiologique, Tautre etant gonflee avec un gaz de 

15 densite inferieure, par exemple de Tair. Cela permet, pour un meme volume 
global total du ballon intra-gastrique 1 , d'obtenir un poids inferieur a celui des 
ballons classiques a une poche. 

Cette disposition a deux poches ou plus permet ainsi de reduire le poids total 
du ballon intra-gastrique lorsqu'il est implante dans Testomac du patient, ce 
20 qui ameliore sa tolerance par Torganisme et reduit les effets secondaires. 

Dans le mode de realisation represents a la figure 2, le ballon conforme a 
Tinvention comprend une premiere et une seconde poche souple 2, 3, ladite 
seconde poche 3 etant disposee a TintSrieur de la premiere poche 2, cette 
demiere etant done d l un volume externe superieur, au moins a Tetat 
25 expanse. 
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De facon preferentielle, la seconde poche 3 forme done une poche interne de 
forme generate identique ou differente de la poche 2, qui forme la poche 
principale. 

Selon cette realisation, la seconde poche 3 sera, de maniere preferentielle, 
remplie avec un gaz, par exemple de I'air, alors que la premiere poche 2 sera 
remplie avec un liquide, par exemple de I'eau physiologique. La seconde 
poche 3 est disposee, de maniere avantageuse, de facon sensiblement 
concentrique a la premiere poche 2, et est done entouree sur sensiblement 
toute sa surface exterieure par le liquide de la poche 2. On obtient ainsi une 
bonne etancheite de la seconde poche 3, ce qui reduit les risques de' fuites 
du gaz qui y est contenu. 

II est tout a fait envisageable que les premiere et seconde poches 2, 3 soient 
adjacentes et reliees par une face commune, la reunion, par exemple par 
collage, des poches, formant le ballon. 

Selon la variante illustree a la figure 2, le maintien d'un espacement entre les 
premiere et seconde poches 2, 3 est assure a I'aide de moyens 
d'immobilisation 4, 11 charges de maintenir respectivement et a distance 
I'une de I'autre les poches 2, 3. Les moyens d'immobilisation 4, 11 
comprennent, de facon preferentielle, des entretoises maintenant et fixant les 
deux poches 2, 3 a distance Tune de I'autre. 

Ladite au moins une poche souple 2, 3 presente une face interne 2A, 3A et 
une face exteme 2B, 3B opposees. Ladite au moins une poche 2, 3 definit un 
volume interne predetermine 2C, 3C, la face interne 2A, 3A etant situee en 
regard dudit volume interne 2C, 3C, tandis que la face exteme 2B, 3B est 
orientee vers I'exterieur dudit volume interne 2C, 3C. 
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Lesdites faces interne 2A, 3A et externa 2B, 3B forment la surface de la aii 
moins une poche souple 2, 3. 

Avantageusement, ladite au moins une poche souple 2, 3 est realisee a base 
d'un materiau elastomere. 

5 De fa?on preferentielle, la au moins une poche souple 2, 3 est realisee & 
partir de silicone. 

De fa?on classique, ladite au moins une poche souple 2, 3 est egalement 
pourvue d'un moyen de connexion 4 incluant au moins un orifice et un 
systeme de valve, pour recevoir un organe de connexion 5 destine a etre 
10 relie a au moins une source de fluide correspondante (non representee aux 
figures) en vue d'assurer Texpansion de ladite au moins une poche 2, 3 dans 
Testomac par remplissage de fluide. 

Dans le cas du ballon a deux poches illustre a la figure 2, chaque poche 2, 3 
pourra avantageusement etre pourvue d'un moyen de connexion distinct, de 
15 sorte que chaque poche peut etre reliee a une source de fluide distincte, 3 
savoir une premiere et une seconde source de fluide. 

Cela permet par exemple de remplir la poche 3 de gaz et la poche 2 de 
liquide. 

Selon une caracteristique importante de Invention, et tel qu'illustre plus 
20 particulierement aux figures 2 et 3, au moins une partie de la surface de 
ladite au moins une poche souple 2, 3 est recouverte par un revetement 6, 
6\ 7, T comprenant du parylene. 

En d J autres termes, si Ton considere le ballon simple poche represents a la 
figure 3, ce dernier est conforme a Pinvention si au moins une portion de sa 
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face interne 2A est recouverte par le revetement 6' comprenant du parylene, 
ou si au moins une portion de sa face externe 2B est recouverte par le 
revetement 6 comprenant du parylene, ou encore si a la fois une portion au 
moins de chacune des faces interne 2A et externe 2B est recouverte par le 
5 revetement 6, 6' comprenant du parylene. 

Dans la cas d'un ballon comprenant plus d'une poche, et notamment dans le 
cas iilustre a la figure 2 d'un ballon comprenant une premiere et une seconde 
poche 2, 3, il est envisageable, dans le cadre de l'invention, que seule au 
moins une portion de la surface de la premiere poche 2 soit recouverte par le 
1 0 revetement 6, 6' comprenant du parylene, ou que seule au moins une portion 
de la surface de la seconde poche 3 soit recouverte par le revetement 7, T 
comprenant du parylene, ou encore qu'a la fois au moins une portion de la 
surface de la premiere poche 2 et au moins une portion de la surface de la 
seconde poche 3 soient recouvertes par le revetement 6, 6', 7, 7'. 

15 Le parylene est le nom generique d'une serie de polymeres developpe'e par 
la societe UNION CARBIDE CORPORATION. On distingue, dans cette serie 
de polymeres, trois grandes families designees respectivement par les 
appellations suivantes : parylene N, parylene C et parylene D. 

Le parylene N, qui est le polymere de base de la serie, est du poly-para- 
20 xylylene, qui est une substance lineaire hautement cristalline. 

Les parylenes C et D sont derives a partir du parylene N. 

Avantageusement, le revetement 6, 6", 7, 7' est constitue de parylene, et plus 
preferentiellement de parylene C. 

De facon preferentielle, on utilisera du parylene vendu sous I'appellation 
25 commerciale GALXYL (marque deposee), par la societe COMELEC. 
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De fagon preferentielle, la surface de (a au moins une poche soupie 2, 3 est 
entierement recouverte par le revetement 6, 6\ 7, T a Pexception de zones 8, 
9, 10 faisant office d'interfaces avec des dispositifs 4, 11 rapportes sur la 
poche 2, 3. 

5 Ces dispositifs peuvent par exemple comprendre Ie moyen de connexion 4. 
Un tel moyen de connexion est rapporte sur la ou les poches souples 2, 3, 
par exemple par collage au niveau d'un bord peripherique 8, 10 d'un orifice 
8A, 10A menage dans la poche correspondante 2, 3. 

En tant que dispositif destine a etre rapporte sur la poche 2, 3, on peut 
10 egalement citer, dans le cas d'un ballon a deux poches, Pentretoise 11, qui 
par exemple vient de matiere avec la premiere poche 2, tandis qu'elle est 
collee sur une portion 9 de la face externe 3B de la seconde poche 3. 

Avantageusement, Tepaisseur E du revetement 6, 6\ 7, T est comprise entre 
0,2 pm et 100 pm. 

15 De fagon plus preferentielle, Tepaisseur E du revetement 6, 6 1 , 7, T est 
comprise entre 0,5 pm et 6 pm. 

De fagon encore plus preferentielle, Pepaisseur E est comprise entre 1,5 pm 
et 6 pm. 

II est tout a fait envisageable, dans le cadre de invention, que I'epaisseur E 
20 varie sur la surface, et/ou que Pepaisseur E varie entre la face interne 2A, 3A 
et la face externe 2B, 3B d'une m§me poche, ou entre deux poches 
distinctes 2, 3. 

On privilegiera toutefois un revetement 6, 6\ 7, T uniforme, c'est-a-dire 
d'epaisseur E constante.. 
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De fagon preferentielle, la surface de la au moins une poche souple 2, 3 est 
entierement recouverte par le revetement 6, 6', 7, T a I'exception de zones 8, 
9, 10 faisant office ^interfaces avec des dispositifs 4, 11 rapportes sur la 
poche 2, 3. 

Ces dispositifs peuvent par exemple comprendre le moyen de connexion 4. 
Un tel moyen de connexion est rapporte sur la ou les poches souples 2, 3, 
par exemple par collage au niveau d'un bord peripherique 8, 10 d'un orifice 
8A, 1 0A menage dans la poche correspondante 2, 3. 

En tant que dispositif destine a etre rapporte sur la poche 2, 3 : , on peut 
egalement citer, dans le cas d'un ballon a deux poches, I'entretoise 1 1 , qui 
par exemple vient de matiere avec la premiere poche 2, tandis qu'elle est 
collee sur une portion 9 de la face externe 3B de la seconde poche 3. 

Avantageusemeht, I'epaisseur E du revetement 6, 6', 7, T est comprise entre 
0,2 urn et 100 urn, et de preference entre 1 urn et 50 urn. 

De fagon plus preferentielle, I'epaisseur E du revetement 6, 6', 7, 7* est 
comprise entre 0,5 urn et 6 urn. 

De fagon encore plus preferentielle, I'epaisseur E est comprise entre 1,5 urn 
et 6 urn. 

II est tout a fait envisageable, dans le cadre de I'invention, que I'epaisseur E 
varie sur la surface, et/ou que I'epaisseur E varie entre la face interne 2A, 3A 
et la face externe 2B, 3B d'une meme poche, ou entre deux poches 
distinctes 2, 3. 
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Avantageusement, tel que cela est represents a la figure 1, la face externe 
2B du ballon conforme a Pinvention est conformee pour definir, en 
cooperation avec la paroi de Pestomac (non represents) avec laquelle le 
ballon viendra en contact une fois positionne dans le corps du patient, des 
5 canaux de passage 12, 13, 14, 15 de la zone situee en arnont du ballon 1 
relativement au sens de transit des aliments vers la zone de Pestomac situee 
a Paval dudit ballon. Les canaux 12, 13, 14, 15 forment un reseau ramifie en 
plus de deux points, de fagon a constituer un parcours arborescent pour les 
aliments passant de la zone amont de Pestomac a la zone aval. 

10 Par « reseau ramifie en plus de deux points » y on designe ici le fait que des 
subdivisions ou jonctions de canal sont prevues en au moins trois points du . 
reseau de canaux. 

Plus particulierement, la face externe 2B comprend une pluralite de bosses 
16, 17, 18 agencees les unes par rapport aux autres de telle sorte que les 
15 canaux 12, 13, 14, 15 sont delimites, d'une part par les interstices separant 
les bosses 16, 17, 18 les unes des autres, et d'autre part par la paroi de 
Pestomac en contact avec le sommet desdites bosses 16, 17, 18. 

De fagon preferentielle, les bosses 16, 17, 18 sont agencees les unes par 
rapport aux autres selon un motif d'icosaedre tronque (non represents aux 
20 figures). 

Un tel agencement permet d'augmenter la duree globale de digestion des 
aliments, et done de prolonger Teffet de satiete, tout en s'affranchissant 
sensiblement d'effets de « clapet » entre le ballon et la paroi de Pestomac. 

Uinvention concerne egalement un procede de fabrication d'un ballon intra- 
25 gastrique expansible pour le traitement de Pobesite, ledit ballon etant destine 
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a etre implante dans I'estomac d'un patient pour reduire le volume de 
I'estomac. 

Conformement au procede selon I'invention, on met en ceuvre une premiere 
etape dans laquelle on fournit ou on realise, a I'aide par exemple d'un 
procede d'injection ou de trempage, au moins une poche souple 2, 3 
presentant une face interne 2A, 3A et une face externe 2B, 3B opposees, 
lesdites faces interne 2A, 3A et externe 2B, 3B formant la surface de la au 
moins une poche souple 2, 3. 

Selon une caracteristique importante de I'invention, ledit procede comprend 
une etape ulterieure de depdt, dans laquelle on recouvre au moins en partie 
ladite surface de la poche souple 2, 3 par un revetement 6, 6', 7, T 
comprenant du parylene. 

Avantageusement, ledit revetement est constitue de parylene C. 

Avantageusement, le revetement 6, 7 est dispose sur la au moins une poche 
par depdt en phase gazeuse rarefiee. Un tel depot peut etre qualifie de depdt 
VDP « Vapor Deposition Polymerization ». 

De maniere simplifiee, le procede de depose de parylene mis en ceuvre dans 
le cadre de I'invention comporte les etapes suivantes : 

- le dimere solide de di-para-xylylene est vaporise ; 

- le dimere gazeux, obtenu a I'issue de I'etape precedente, est soumis 
a une pyrolyse, ce qui le convertit en un monomere reactif, le 
para-xylylene ; 

- le monomere gazeux, obtenu a I'issue de I'etape precedente, est 
ensuite introduit dans une chambre de deposition ou il est adsorbe 
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sur la surface que Ton souhaite revetir tout en se polymerisant sur 
ladite surface. 

Ce procede permet ainsi de revetir, de facon uniforme, toute la surface 
exposee de la poche souple consideree 2, 3, a I'exception bien entendu des 
5 zones 8, 9, 10 que I'on ne souhaite pas revetir, et qui sont a cet effet 
recouvertes d'un moyen de protection, tel qu'un film de protection que Ton 
otera a I'issue de Poperation de depose du parylene. 

L'invention concerne enfin ('utilisation de parylene en tant que revetement 
pour ballon intra-gastrique expansible pour le traitement de I'obesite, ledit 
1 0 ballon etant destine a etre implants dans I'estomac d'un patient pour reduire 
le volume de I'estomac. 

L'invention concerne egalement en tant que tel un procede de sterilisation 
d'un materiel medical, et en particulier d'un ballon intra-gastrique, mettant en 
oeuvre le caractere protecteur et/ou de barriere des revetements polymeres 
15 qui permettent, de maniere surprenante, de soumettre le ballon intra- 
gastrique a I'effet sterilisateur des flux de rayonnement gamma, sans 
influencer negativement les proprietes futures des materiaux du ballon. 

Ainsi, de maniere generate, le procede de sterilisation d'un ballon intra- 
gastrique conforme a l'invention est caracterise en ce que, prealablement a 
20 la soumission du ballon intra-gastrique a un rayonnement gamma, on assure 
le revetement du ballon par un revetement protecteur a base de polymere. 

L'etape de revetement du polymere peut avoir lieu a tout moment dans la 
chatne de fabrication du ballon, mais preferentiellement a la fin de la chaTne, 
ou en tout cas a une etape permettant de conserver au mieux les proprietes 
25 protectrices du polymere au cours de la suite des etapes. 
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Le revetement peut avoir lieu sur les faces interne et/ou externe du ballon, ou 
seulement externe, des I'instant que I'on obtient un bon effet de protection. 

Avantageusement, le polymere protecteur est a base de parylene, c'est-a- 
dire qu'il contient une concentration suffisante et necessaire de parylene 
5 pour obtenir I'effet protecteur recherche. 

Dans son application preference, I'invention concerne egalement un 
procede de fabrication d'un ballon intra-gastrique conforme a I'invention dans 
lequel, apres I'etape de dep6t consistant a recouvrir au moins en partie la 
surface 2A, 3A, 2B, 3B du ballon par un revetement comprenant du parylene, 
on soumet le ballon a une phase de sterilisation comportant une etape de 
soumission a des rayonnements gamma. 
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Les nouvelles utilisations du parylene en tant que revetement protecteur pour 
ballon intra-gastrique sont a I'origine non seulement de nouvelles proprietes 
d'etancheite ou evitant le collage du silicone, mais encore de nouvelles 
proprietes de protection contre les rayonnements gamma. 

Ainsi, la mise en ceuvre de I'invention permet d'obtenir un ballon intra- 
gastrique sensiblement etanche, qui s'avere particulierement facile a plier de 
fagon tres serree, et qui se libere aisement de sa housse protectrice lors de 
son expansion dans I'estomac. 

Les bonnes proprietes anti-collantes du ballon obtenu permettent d'eviter le 
recours a des produits additionnels, du genre talc ou bicarbonate de sodium, 
ce qui simplifie grandement la fabrication, tout en reduisant fortement les' 
nuisances environnementales. 

Les ballons obtenus peuvent egalement subir une phase de sterilisation 
25 comprenant une etape de soumission a des rayonnements gamma, sans 
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risquer une degradation du/des constituant(s) du ballon, grace a I'effet 
barriere et/ou protecteur du revetement forme par le polymere, en 
I'occurrence le parylene dans le cas present. 

Ces proprietes s'averent particulierement interessantes dans le cas d'un 
ballon a plusieurs poches, et/ou dont la surface est bosselee. 
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REVENDICATIONS 



Ballon intra-gastrique (1) expansible pour le traitement de I'obesite, 
destine a etre implante dans I'estomac d'un patient pour reduire le 
volume de I'estomac, ledit ballon (1) comprenant au moins une poche 
souple (2, 3) presentant une face interne (2A, 3A) et une face externe 
(2B, 3B) opposees, lesdites faces interne (2A, 3A) et externe (2B, 3B) 
formant la surface de la au moins une poche souple (2, 3), caracterise 
en. ce que au moins une partie de ladite surface (2A, 3A, 2B, 3B) est 
recouverte par un revetement (6, 6', 7, 7') comprenant du parylene. 

Ballon selon la revendication 1 caracterise en ce que ladite au moins une 
poche souple (2, 3) est realisee a partir de silicone. 

Ballon selon la revendication 1 ou 2 caracterise en ce que le revetement 
(6, 6', 7, T) est constitue de parylene C. 

Ballon selon Tune des revendications 1 a 3 caracterise en ce que la 
surface (2A, 3A, 2B, 3B) de la au moins une poche souple (2, 3) est 
entierement recouverte par le revetement (6, 6', 7, 7'), a I'exception de 
zones (8, 9, 10) faisant office d'interface avec des dispositifs (4, 11) 
rapportes sur la poche (2, 3). 

Ballon selon Tune des revendications 1 a 4 caracterise en ce que 
I'epaisseur (E) du revetement (6, 6', 7, 7') est comprise entre 0,2 urn et 
1 00 um, et de preference entre 1 urn et 50 um. 

Ballon selon I'une des revendications 1 a 5 caracterise en ce que ladite 
au moins une poche souple (2, 3) est destinee a etre reliee a une source 
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de fluide correspondante, en vue d'assurer I'expansion de ladite au 
moins une poche (2, 3) dans I'estomac par remplissage de fluide. 

7- Ballon selon I'une des revendications 1 a 6 caracterise en ce qu'il 
comprend une premiere et une seconde poche souple (2, 3), ladite 
seconde poche (3) etant disposee a I'interieur de la premiere poche (2). 

8 - Ballon selon la revendication 7 caracterise en ce que ladite seconde 

poche souple (3) est destinee a etre reliee a une seconde source de 
fluide, en vue d'assurer I'expansion de ladite seconde poche (3) dans 
I'estomac par remplissage de fluide. 

9 - Ballon selon la revendication 7 ou 8 caracterise en ce que la surface (2A, 

3A, 2B, 3B) de chacune desdites premiere et seconde poches (2, 3) est 
recouverte, au moins en partie, par le revetement (6, 6', 7, 7') 
comprenant du parylene. 

10 - Procede de fabrication d'un ballon intra-gastrique (1) expansible pour le 

traitement de I'obesite, ledit ballon (1) etant destine a etre implante dans 
I'estomac d'un patient pour reduire le volume de I'estomac, dans lequel 
on fournit ou on realise au moins une poche souple (2, 3) presentant une 
face interne (2A, 3A) et une face exteme (2B, 3B) opposees, lesdites 
faces interne (2A, 3A) et externe (2B, 3B) formant la surface de la au 
moins une poche souple (2, 3), caracterise en que ledit procede 
comprend une etape de dep6t dans laquelle on recouvre au moins en 
partie ladite surface (2A, 3A, 2B, 3B) par un revetement (6, 6', 7, T) 
comprenant du parylene. 

11 -Procede selon la revendication 10 caracterise en ce que le revetement 

(6, 6', 7, 7') est dispose sur la au moins une poche (2, 3) par depot en 
phase gazeuse rarefiee. 



1 er depot 



Modif iee le 1 8/09/03 



20 



12 - Precede selon Pune des revendications 10 ou 11 caracterise en ce que 
ladite au moins une poche souple (2, 3) est fabriquee a partir d'un 
materiau elastomere. 

13 - Procede selon la revendication 10 caracterise en ce qu'on soumet le 
ballon a une phase de sterilisation comportant une etape de soumlssion 
& des rayonnements gamma. 

14 - Utilisation de parylene en tant que revetement pour ballon intra- 
gastrique. 

15 -Procede de sterilisation d'un ballon intra-gastrique caracterise en ce que, 
prealablement a la soumission du ballon a un rayonnement gamma, on 
revet le ballon d'un revetement protecteur a base de polymere. 

16 -Procede selon la revendication 15 caracterise en ce que le polymere 
protecteur est a base de parylene. 
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12 - Procede seion I'une des revendications 10 ou 11 caracterise en ce que 
ladite au moins une poche souple (2, 3) est fabriquee a partir d'un 
materiau elastomere. 

13 - Procede selon la revendication 10 caracterise en ce qu'on soumet le 
ballon a une phase de sterilisation comportant une etape de soumission 
a des rayonnements gamma. 

14 - Utilisation de parylene en tant que revetement pour un ballon intra- 
gastrique conforme a I'une des revendications 1 a 9. 
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